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Dato: 20. december 2012

Det Nordiske Cochrane Center skaber utryghed hos patienterne

| dette notat beskrives, med afsaet i arbejde udfart af Det Nordiske Cochrane Center omtalt pa hhv.
videnskab.dk fra den 12. december 2012 ("Industrisponsorerede forskere lyver om leegemidler”) og
kronik i Berlingske Tidende ("Vores lykkepille-epidemi er dybt skadelig”), hvordan direktar Peter
Gotzsche og forsker Andreas Lundh gennem kraftige angreb péa laegemiddelindustrien og lsegestan-
den reelt skaber utryghed hos patienterne, som derved tages som en slags gidsler i et ensidigt an-
greb pa fernaevnte interessenter.

Angrebene skaber uberettiget utryghed ved myndighedernes godkendelse og kontrol af laagemidler
og er med til at stigmatisere en stor gruppe af patienter, der har brug for behandling af en meget al-
vorlig sygdom.

| den harde kritik, som repreesentanterne fra Det Nordiske Cochrane Center fremfarer, tages der ikke
hajde for basale og helt faktuelle forhold som den eksisterende lovgivning pa omréadet, alvoren af
psykisk sygdom samt almenkendte markedsforhold.

Konsekvensen af den ensidige argumentation kan veere til stor skade for mange patienter, der er af-
haengige af at anvende sikre og effektive leegemidler, som de har tillid til.

Falgende tre overordnede kritikpunkter skal saerligt fremhaesves, da de giver et indtryk af alvoren bag
Lifs kritik:

Myndighederne godkender nye lzegemidler pa et sikkert og fuldt oplyst grundlag

Alle kliniske lazegemiddelforsag — bade forskersponsorerede og virksomhedssponsorerede -
er underlagt stram og detaljeret lovgivning, der sikrer, at kvaliteten af forsegene er hgj, at
forsggene kan tilvejebringe valide og retvisende resultater, og at sikkerheden for de involve-
rede forsggspersoner er i fokus. De kliniske forsgg skal alle efterleve hgje etiske og kvali-
tetsmaessige standarder, hvilket kontrolleres af myndighederne bade for, under og efter
gennemfgrelse af forsggene, jf. detaljerede bestemmelser herom. B&de dansk og internatio-
nal lovgivning stiller tillige krav om, at alle forsggsresultater fra alle forsgg rapporteres til de
kompetente leegemiddelmyndigheder. Myndighederne er sdledes altid fuldt oplyst om alle
resultater fra alle kliniske forsgg. Hertil kommer, at der i dag ogsa findes faste regler og
praksisser, der sikrer, at offentligheden i gvrigt har en let og fuld adgang til al relevant infor-
mation om igangvaerende og afsluttede kliniske leegemiddelforsag.

For Lif er det essentielt, at rammerne omkring den kliniske forskning understatter abenhed
og transparens. Det er selve fundamentet for den kliniske forskning. Patienterne skal veere
trygge ved at deltage i kliniske forsegg og trygge ved at anvende den medicin, som godken-
des pa baggrund af gennemfarte forseg.

Alvorligt syge patienter skal vises respekt og have adgang til nedvendig laeagemiddel-
behandling

Overhovedet at bruge begrebet "lykkepiller” i forbindelse med depression er efter Lifs opfat-
telse udtryk for en disrespekt - og manglende forstaelse - for en stor gruppe af patienter, der
lider af en alvorlig sygdom. Verdenssundhedsorganisationen WHO placerer depression pa
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en tredjeplads, nar de kommer til sygdomme, der pa verdensplan giver anledning til flest
tabte ar med sundt liv - kun overgaet af diarré og nedre luftvejsinfektioner. Ses der isoleret
pa mellem- og hgjindkomstlande, s& er depression allerede i dag den lidelse, hvortil der er
knyttet det storste tab af livskvalitet og levear. Omkring 50 procent af alle selvmord kan rela-
teres til en forudgaende depressiv lidelse, og i 2007 blev 16 procent af alle nytilkendte far-
tidspensioner givet pa baggrund af diagnosen depression. Der er tale om alvorligt syge pati-
enter, der har behov for respekt og effektiv behandling, og Lif tager derfor skarp afstand fra
en udtalelse som: "Lykkepille-epidemien er dybt skadelig og ma stoppes. Man skal have lov
til at veere ked af det uden at fa en psykiatrisk diagnose og blive sat i livslang behandling,
fordi man ikke kan holde op igen”.

Fejlagtige analyser af markedsforholdene

Ifalge Peter Gatzsches kronik (Berlingske Tidende den 17. december 2012) har Det Nordi-
ske Cochrane Center analyseret udviklingen i forbruget af antidepressiva, hvor antallet af
personer i behandling er fordoblet over de seneste 10 ar.

Cochrane Centeret har fundet en teet sammenhaeng mellem medicinforbruget og antallet af
markedsfgrte preeparater, og forklarer derfor forbrugsstigningen med virksomhedernes mar-
kedsfgringsaktiviteter. Det er imidlertid en meget tvivisom konklusion, da der i perioden
2007-2011 er sket en stigning i forbruget malt ved definerede degndoser (DDD) pa 25 pro-
cent, samtidigt med, at antallet af virksomheder stort set er konstant. Vurderet i forhold til an-
tallet af preeparater pa markedet (her defineret som antallet af aktive indholdsstoffer) har
dette veeret stort set konstant over perdioden 1996 til 2011, mens DDD-forbruget er med en
faktor 4.

Forklaringen om, at antallet af virksomheder pa markedet skaber forbrugsveeksten pa grund
af markedsfaringsaktiviteter, er saledes en massiv fejlslutning. Et naermere kendskab til
markedsforholdene ville have vist kronikgren , at de fleste virksomheder pa markedet for an-
tidepressiva er enten generiske virksomheder eller parallelimportarer, der konkurrerer hardt
pa priserne — og ikke pa markedsfaringsindsatsen i forhold til de praktiserende laeger. Sam-
tidigt vil originalproducenter, der tidligere har markedsfart nye antidepressive leegemidler,
neddrosle deres markedsfgringsaktiviteter betydeligt nar produkternes patent laber ud, og
den generiske konkurrence opstar. Af de 44 virksomheder, der har veeret pa markedet for
antidepressiva de seneste 5 ar, er 21 generiske virksomheder, 10 er parallelimportrarer,
mens de resterende 13 virksomheder er originalproducenter. | dag er omseetningen stort set
ligelig fordelt mellem de tre grupper.

Derudover mé det konstateres, at i 2011 var blot 16 procent af det samlede forbrug (DDD)
fordelt pa de tre "nyere” laegemidler introduceret i ATC-gruppen NOB6A siden 1996. Dette un-
derstreger den invalide konklusion om, at det er markedsfgringsudgifterne, der forklarer
veeksten i depressionsbehandlingen.

Leegemidler skal selvsagt godkendes pé et korrekt grundlagt, og de skal bruges med omtanke og re-
spekt. Alle patienter skal have adgang til en sikker og effektiv behandling af deres sygdom. Hverken
mere eller mindre. Heri kan alle veere enig. | de lgbende overvejelser om, hvordan man mest effektiv
kan indfri dette mal, er det essentielt, at diskussionen foregar respektfuldt og pa et retvisende grund-
lag. Alt andet skaber utryghed og stigmatisering af alvorligt syge, som ingen, hverken patienter, paro-
rende, myndigheder, politikere eller Det Nordiske Cochrane Center kan veere tjent med.



